Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injekéni disperze
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramii injek&ni disperze
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramii injekéni disperze v pfedplnéné injekeni stiikacéce
mMRNA vakcina proti onemocnéni covid-19
andusomeran

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe€nosti. Muzete piispét tim,
ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlésit nezadouci u€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas

dulezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Spikevax XBB.1.5 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax XBB.1.5 podana
Jak se vakcina Spikevax XBB.1.5 podava

Mozné nezadouci Gcinky

Jak vakcinu Spikevax XBB.1.5 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SoapwNE

1. Co je vakcina Spikevax XBB.1.5 a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Spikevax XBB.1.5 je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni COVID-19 zpisobeného virem SARS-CoV-2. Podava
se dospélym a détem ve véku 6 mésict a starSim. Lécivou latkou ve vakciné Spikevax XBB.1.5 je mRNA kodujici spike protein
viru SARS-CoV-2. mRNA je zapouzdiena v lipidovych nano¢asticich SM-102.

Vakcina Spikevax XBB.1.5 neobsahuje virus, a proto u Vas nemtize vyvolat onemocnéni covid-19.

Jak vakcina pusobi

Vakcina Spikevax XBB.1.5 podnécuje pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém). Vakcina ptsobi tak, ze pfiméje télo,
aby si proti viru, ktery zptsobuje onemocnéni covid-19, vytvotilo ochranu (protilatky). Vakcina Spikevax XBB.1.5 pouziva latku
zvanou mediatorova (messenger) ribonukleova kyselina (mRNA) k pfeneseni instrukci, které mohou bunky v téle pouzit k tvorbé
spike proteinu, ktery se rovnéz nachazi na povrchu viru. Buiiky potom vytvofi protilatky proti tomuto spike proteinu, aby tak
pomohly v boji proti viru. Timto Vam vakcina pomuize k ochrané proti onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax XBB.1.5 podana

Vakcina nesmi byt podana, jestliZe jste alergicky(&) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku této vakciny (uvedenou
Vv bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred ockovanim vakcinou Spikevax XBB.1.5 se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- jste v minulosti mél(a) zavaZznou, Zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci vakciny nebo poté, co jste v
minulosti dostal(a) vakcinu Spikevax (original — pivodni kmen)

- mate velmi oslabeny nebo naruseny imunitni systém

- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- maéte krvacivou poruchu

- mate vysokou horecku nebo zavaznou infekci; o¢kovani v§ak muzete podstoupit, pokud mate jen mirn€ zvysenou teplotu
nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni

- mate jakékoliv zdvazné onemocnéni

- trpite Uzkosti spojenou s podanim injekce



Po oc¢kovani vakcinou Spikevax existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srdecniho svalu) a perikarditidy (zanétu osrdecniku
(perikardu)) (viz bod 4).

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnti po o¢kovani a vyskytla se zejména v prubéhu prvnich 14 dni. Byla
pozorovana €astéji u mladsich muzi a chlapcti a ¢astéji po druhé davce nez po prvni.

Ve vétsiné ptipadit myokarditidy a perikarditidy dojde k zotaveni. V nékterych piipadech byla nutnd podpora na intenzivni péci
a doslo i k pfipadim koncicim Gimrtim.

Po oc¢kovani na sobé pozorné sledujte pfiznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot srdce a bolest na
hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Vztahuje-li se na Vés cokoli z vyse uvedeného nebo nejste-1i si jisty(4), porad’te se pied podanim vakciny Spikevax XBB.1.5 se
svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Vzplanuti syndromu kapilarniho aniku

Po vakcinaci pfipravkem Spikevax (original) bylo hlaseno nékolik pfipadi vzplanuti syndromu kapilarniho uniku (zptisobujiciho
Unik tekutiny z malych krevnich cév (kapilar), coZ vedlo k rychlému otoku hornich a dolnich koncetin, ndhlému pfiristku télesné
hmotnosti a pocitu na omdleni, nizkému krevnimu tlaku). Pokud jste v minulosti mél(a) epizody syndromu kapilarniho uniku,
porad’te se pfed podanim piipravku Spikevax XBB.1.5 s 1¢karem.

Doba ochrany
Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze dalsi davka vakciny Spikevax XBB.1.5 nebude plné chrénit vSechny osoby, kterym bude
vakcina podana, a neni zndmo, jak dlouho budou chranény.

Déti
Vakcina Spikevax XBB.1.5 neni uréena pro déti mladsi 6 mésicu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Spikevax XBB.1.5

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat. Vakcina Spikevax XBB.1.5 mtize ovlivnit zptsob t¢inku jinych 1€k a jiné léky mohou ovlivnit ucinek vakciny
Spikevax XBB.1.5.

Osoby s oslabenou imunitou

Ukinnost piipravku Spikevax XBB.1.5 miize byt niz3i u osob s oslabenou imunitou. V takovém piipadé je proto nutné nadéle
dodrzovat preventivni opatfeni, ktera pomahaji pfedchazet onemocnéni covid-19. Kromé toho by mély byt podle potieby
ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte pfislusna individualni doporuceni se svym lékatem.

Té&hotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo Iékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana. Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti vakciny
Spikevax XBB.1.5 béhem téhotenstvi. Velké mnozstvi informaci o t€hotnych Zenach ockovanych vakcinou Spikevax (original)
béhem druhého a tietiho trimestru v§ak neprokéazalo negativni ¢inky na téhotenstvi nebo novorozence. Informace o u¢incich na
téhotenstvi nebo novorozence po ockovani béhem prvniho trimestru jsou sice omezené, ale nebylo pozorovano zvyseni rizika
potratu. ProtoZe rozdily mezi témito dvéma vakcinami souviseji pouze se spike proteinem ve vakcing a neexistuji zadné klinicky
vyznamné rozdily, vakcinu Spikevax XBB.1.5 lze podavat béhem t¢hotenstvi.

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti pfipravku Spikevax XBB.1.5 béhem kojeni.

Zadné ucinky na kojeného novorozence/dité se viak neoekavaji. Udaje od Zen kojicich po o¢kovani vakcinou Spikevax
(original) neprokazaly riziko nezadoucich G¢inkl u kojenych novorozenct/déti. Spikevax XBB.1.5 1ze podéavat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte stroje, pokud se po ockovani necitite dobte. Nez budete fidit nebo obsluhovat

stroje, pockejte, az odezni vSechny t€inky vakciny.

Vakcina Spikevax XBB.1.5 obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak Vam bude vakcina Spikevax XBB.1.5 podana



Tabulka 1. Davkovani vakciny Spikevax XBB.1.5

Vék

Davka

DalSi doporudeni

Déti ve véku od 6 mésicii do 4 let bez
predchozi vakcinace a bez znamé
anamnézy infekce virem SARS-CoV-2

Dvé davky po 0,25 ml, podané

intramuskularné*

Podani druhé davky 28 dni po prvni davce.

Pokud dité dostalo jednu predchozi davku
jakékoli vakciny Spikevax, je pro
dokoncéeni série dvou davek tfeba podat
jednu davku vakciny Spikevax XBB.1.5.

Déti ve véku od 6 mésicti do 4 let s
pfedchozi vakcinaci nebo zndmou
anamnézou infekce virem SARS-CoV-
2

Jedna davka 0,25 ml, podana
intramuskularné*

Déti ve véku 5 let az 11 let s predchozi
vakcinaci nebo bez ptedchozi
vakcinace

Jedna davka 0,25 ml, podana
intramuskularné*

Osoby ve véku 12 let a starsi s
predchozi vakcinaci nebo bez
predchozi vakcinace

Jedna déavka 0,5 ml, podana
intramuskularné

Spikevax XBB.1.5 je tfeba podat alespoil
3 mésice po posledni davce vakciny proti
onemocnéni COVID-19.

Osoby ve veku 65 let a starsi

Jedna davka 0,5 ml, podana
intramuskularné

Jedna dalsi davka miize byt podana alespon
3 mésice po posledni davce vakciny proti
onemocnéni COVID-19.

* Nepouzivejte jednodavkovou injekéni lahvi¢ku nebo piedplnénou stiikacku k podani ¢aste¢ného objemu 0,25 ml.

Tabulka 2. Davkovani vakciny Spikevax XBB.1.5 pro osoby s poruchou imunity

Vék

Davka

Dalsi doporuceni

Déti s poruchou imunity ve véku od
6 mésici do 4 let bez ptedchoziho
ockovani

Dvé davky 0,25 ml, podané
intramuskularné*

Tieti davka miZe byt podana osobam se
zavaznou poruchou imunity alespoti 28 dni
po druhé davce.

Déti s poruchou imunity ve véku od
6 mésicti do 4 let s ptedchozi vakcinaci

Jedna davka 0,25 ml, podana
intramuskularné*

Imunokompromitované déti ve véku
51let az 11 let s pfedchozi vakcinaci
nebo bez predchozi vakcinace

Jedna déavka 0,25 ml, podana
intramuskularné*

Osoby s poruchou imunity ve véku
12 let a starsi s pfedchozi vakcinaci
nebo bez predchozi vakcinace

Jedna dévka 0,5 ml, podana
intramuskularné

Dalsi davka (davky) s vhodnosti vzhledem
k véku lze podat osobam se zavaznou
poruchou imunity alespon 2 mésice po
posledni davce vakciny proti COVID-19
na zakladé rozhodnuti poskytovatele
zdravotni péée pti zohlednéni
individualnich klinickych okolnosti.

* Nepouzivejte jednodavkovou injekéni lahvi¢ku nebo pfedplnénou jednorazovou stfikacku k podani ¢aste¢ného objemu 0,25 ml.

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra aplikuji vakcinu do svalu (intramuskularni injekei) v horni ¢ésti paze.

Po kazdé injekci vakciny Vas bude 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu alesponi 15 minut, aby monitoroval(a),

zda nevykazujete zndmky alergické reakce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.




4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte okamzitou Iékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich pfiznaki alergické reakce:
- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmény srde¢niho tepu;

- dusnost;

- sipot;

- otok rti, obliceje nebo hrdla;

- kopfivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvracent;

- bolest bficha.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni sestie. Mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- zdufeni/citlivost v podpazdi

- snizena chut’ k jidlu (pozorovano u déti ve véku od 6 mésict do 5 let)
- podrazdénost/pla¢ (pozorovano u déti ve véku od 6 mésicti do 5 let)

- bolest hlavy

- ospalost (pozorovano u déti ve véku od 6 mésict do 5 let)

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- bolest svali, bolest kloubt a ztuhlost

- bolest nebo zdufeni v misté injekce

- zarudnuti kiiZe v misté injekce (n€kdy k nému dochazi i ptiblizn€ 9 az 11 dni po injekci)
- pocit velké Gnavy

- zimnice

- horecka

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- prijem

- vyrazka

- vyrazka nebo koptivka v misté injekce (n€které z nich se mohou objevit ptiblizné 9 az 11 dni po injekci)

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

- svédeéni v miste injekce

- zavrat

- bolest bficha

- vyvySena svédiva vyrazka (kopfivka) (ktera se mize objevit od okamziku podani injekce az ptiblizné do dvou tydnt
po podani injekce)

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob):

- docasna jednostrannd obrna licniho nervu (Bellova paréza)

- zdufeni obliGeje (zdufeni obli¢eje se miiZe objevit u osob, kterym byly aplikovany injekce do obli¢eje v rdmci
kosmetickych vykonti nebo oSetieni)

- zhorsené hmatové vjemy nebo vnimani

- neobvykly pocit na kiizi, jako je brnéni nebo pocit mravenceni (parestezie)

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):
- zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdeéniku (perikarditida), ktery muze vést k dusnosti, silnému tlukotu
srdce nebo bolesti na hrudi.

Frekvence nenf zndma

- zavazné alergické reakce s dychacimi obtizemi (anafylaxe)

- reakce zpusobena zvysenou citlivosti nebo nesnasenlivosti imunitniho systému (pfecitlivélost)

- kozni reakce zptsobujici cervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako ter¢ (nebo stfed terce) s tmaveé
cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi Cervené barvy (erythema multiforme)

- rozsahly otok ockované konéetiny

- silné menstruacni krvaceni (vétsina pfipadi se zdala byt nezavazné a docasné povahy)

- vyrazka vyvolana externim pisobenim, napf. tfenim, skrabanim nebo tlakem na ktizi (mechanicka kopfivka)



- vystoupld, svédiva vyrazka s dobou trvani delsi nez $est tydnii (chronicka kopfivka)

HlaSeni neZadoucich u¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginku, sdélte to svému I1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této pifbalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich t€inkti uvedeného. Nahlasenim
nezadoucich uéinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak vakcinu Spikevax XBB.1.5 uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informace o uchovéavani, dob¢ pouzitelnosti, pouziti a zachézeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této piibalové informace
V Casti urcené zdravotnickym pracovnikiim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
S pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Spikevax XBB.1.5 obsahuje

Tabulka 3. SloZeni podle typu obalu

Sila Obal Déavka (davky) SloZeni
Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injeké&ni Vicedavkova 5 davek Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
disperze 2,5ml injekéni po 0,5 ml nebo 50 mikrogrami andusomeranu,
lahvicka maximalng 10 davek mRNA vakciny proti onemocnéni
po 0,25 ml covid-19 (modifikovany
nukleosid) (zapouzdiené do
lipidovych nanocastic SM-102).
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramti andusomeranu,
mRNA vakciny proti onemocnéni
covid-19 (modifikovany
nukleosid) (zapouzdiené do
lipidovych nanocastic SM-102).
Spikevax XBB.1.5 50 pg injekéni Jednodavkova 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
disperze 0,5ml injek¢ni 50 mikrogramt andusomeranu,
lahvicka Pouze pro jednorazové | mRNA vakciny proti onemocnéni
pouZiti. covid-19 (modifikovany
nukleosid) (zapouzdiené do
lipidovych nanocastic SM-102).
Spikevax XBB.1.5 50 pg injekéni Piedplnéna 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
disperze v pitedplnéné injekéni injek¢ni stiikacka 50 mikrogrami andusomeranu,
stiikadce Pouze pro jednorazové | mRNA vakciny proti onemocnéni
pouZiti. covid-19 (modifikovany



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sila Obal Déavka (davky) SloZeni

nukleosid) (zapouzdiené do
lipidovych nano¢éstic SM-102).

Andusomeran je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (MRNA) s ¢epi¢kou na 5" konci vyrabéna in vitro nebunéénou
transkripci z prislusnych matrici DNA a kddujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2 (Omikron XBB.1.5).

Pomocnymi latkami jsou SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoat),
cholesterol, kolfosceryl-stearat, methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol, trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina
octova, trihydrat natrium-acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

Jak vakcina Spikevax XBB.1.5 vypada a co obsahuje toto baleni

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injekéni disperze

Spikevax XBB.1.5 je bila az témé&f bila disperze dodavana ve sklenéné vicedavkové injekéni lahvicee s pryzovou zatkou a
modrym odtrhovacim plastovym vi¢kem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek&nich lahvi¢ek. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu injekéni disperze

Spikevax XBB.1.5 je bila az téméF bila disperze dodavana ve sklenéné jednodavkové injekéni lahviéce s pryzovou zatkou a
modrym odtrhovacim plastovym vi¢kem s hlinikovym krytem.

Velikosti baleni:

1 jednodéavkova injekéni lahvicka

10 jednodavkovych injekénich lahviéek
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu injek¢éni disperze v predplnéné injekéni stiikacce

Spikevax XBB.1.5 je bila az téméf bila disperze dodavana v piedplnéné injekéni stéikadee (kopolymer z cyklického olefinu) s
pistovou zétkou a krytem (bez jehly).

PredpInéné injekéni stiikacky jsou baleny ve vnitini papirové vlozce v krabicce, v 1 ¢irém blistru s 1 ptedplnénou injekéni
stiikakou nebo v 5 ¢irych blistrech po 2 predplnénych injekénich stiikackach.

Velikosti baleni:
1 pfedplnéna injekéni stiikacka
10 ptedplnénych injekénich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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28037 Madrid

Spanélsko

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid
Spanélsko

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)

Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 06/2024

Pro zobrazeni piibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého zafizeni.

o
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Nebo navstivte stranky https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informace o této vakcing jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky je tato ptibalova informace k dispozici ve v§ech Gfednich
jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravkid, ma se piehledné zaznamenat nazev podaného piipravku a ¢islo
Sarze.

Vakeina Spikevax XBB.1.5 ma byt podana vy$kolenym zdravotnickym pracovnikem.

Vakcina je pfipravena k pouziti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani nefed’te.
Pfed podanim je vakcinu tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje zadné Castice a nedoslo ke zmén¢ barvy.

Spikevax XBB.1.5 je bila az témé&f bila disperze. Muze obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice, které jsou soucasti ptipravku.
Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné ¢astice.


https://www.ema.europa.eu/

Zmrazena vakcina
Injekéni lahvicky se uchovavaji v mraznicee pfi teploté -50 °C az - 15 °C.

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injekéni disperze (vicedavkové injekéni lahvicky s modrym odtrhovacim vickem)

Z kazdé vicedavkové injekéni lahvicky 1ze odebrat pét (5) davek (po 0,5 ml) nebo maximalné deset (10) davek (po 0,25 ml).
Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté.

Ovérte, zda ma injekéni lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev pripravku je Spikevax XBB.1.5. Pokud ma injekéni lahvicka
modré odtrhovaci vicko a nazev piipravku je Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebo Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5, prosime ptejdéte na Souhrn tidaji o piipravku pro toto slozeni.

Rozmrazena vakcina

Vakcina je pfepravovana a dodavana zmrazend nebo rozmrazend. Pokud je vakcina zmrazenad, kazdou viceddvkovou injekéni
lahvicku pied pouZzitim rozmrazte podle pokynt nize (tabulka 4). Pokud je injekéni lahvicka rozmrazovéana v chladniéce, nechte
ji pted podanim stat 15 minut pii pokojové teploté.

Tabulka 4. Pokyny k rozmrazeni vicedavkovych injekénich lahvicek pi‘ed pouZitim

Pokyny k rozmrazeni a doba
Teolota Teplota
Konfigurace P - Doba rozmrazovani -
rozmrazovani - - S Doba rozmrazovani
oy rozmrazovani (p¥i pokojoveé
(v chladniéce) <
teploté)
Vicedavkové injekéni lahvicka | 2 °C — 8 °C 2 hodiny 15°C - 25°C 1 hodina
a 30 minut

Pokud je vakcina dodana pii teploté 2 °C az 8 °C, ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C. Na krabi¢ce ma byt vyznaceno
datum pouzitelnosti s novym datem likvidace pti 2 °C az 8 °C.

V této dobé 1ze vyuzit az 36 hodin na transport pii 2 °C az 8 °C.
Pokyny pro zachdzeni po rozmrazeni

—{ Po nataieni prvni davky }—

Maximdini doba

V chladnitce nebo
pfl pokojave tepiote

= Datuen Y&
o U gt

ProgotetmutOu gkl ot vtk skvioh e
PO 19 hodindch

Pl kaide injekcl natahnéte davku vakciny Z Injexénl lahviSky pomoci nové stedini jehiy a stiikatky.
aby se mbedniio plenosy infekEnich agens 2 jedné osoby na dnhou
Dévka ve sikaéce musi byt poutita okamiité.

Po rasunuti jehly do injekéni lahvidky k notaleni poddiedni ddvky musi byt vakcina okomiilé
poviita @ po 19 hodinach rikvidovana,

Vaikera nepoulita vokcing nebo odpoad se musi zikvigovat v souladu s mistniml poindavky

Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu injekéni disperze (jednodavkové injekéni lahvicky)




Vakcina je pfipravena k pouZiti po rozmrazeni.
Neprotiepavejte ani neted’te. Po rozmrazeni a pred jednotlivymi odbéry vakciny injekéni lahvickou jemné zakruzte.

Ovéite, zda ma injekéni lahvicka modré odtrhovaci vicko a nazev ptipravku je Spikevax XBB.1.5. Pokud ma injekéni lahvicka
modré odtrhovaci vicko a nazev piipravku je Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, ptejdéte na Souhrn idaji o piipravku pro toto sloZeni.

Rozmrazené vakcina

Vakcina je piepravovana a dodavana zmrazena nebo rozmrazena. Pokud je vakcina zmrazena, kazdou jednodavkovou injekéni
lahvicku pfed pouzitim rozmrazte podle nize uvedenych pokynt. Kazdou jednodavkovou injekéni lahvicku nebo krabicku
obsahujici 1 nebo 10 injekénich lahviéek 1ze rozmrazit bud’ v chladniéce nebo pii pokojové teploté (tabulka 5).

Tabulka 5. Pokyny k rozmrazeni jednodavkovych injekénich lahvi¢ek a krabi¢ek pied pouZitim

Pokyny k rozmrazovéni a jeho doba
Konfigurace Tfe.plota - Doba - T?.plota - Doba -
p¥i rozmrazovani rozmrazovani p¥i rozmrazovani rozmrazovani
(v chladniéce) (pri pokojové teploté)
Jednodavkova 2°C-8°C 45 minut 15 °C - 25 °C 15 minut
injekéni lahvicka
Krabicka 2°C-8°C 1 hodina 45 minut 15°C-25°C 45 minut

Pokud jsou injekéni lahvicky rozmrazovany pii teploté 2 °C az § °C, je tfeba je pfed podanim nechat stat ptiblizné 15 minut pti
pokojové teploté (15 °C az 25 °C).

Pokud je vakcina dodana pfi teploté 2 °C az § °C, ma byt uchovavana pfi teploté 2 °C az 8 °C. Na krabi¢ce ma byt vyznac¢eno
datum pouzitelnosti s novym datem likvidace pfi 2 °C az 8 °C.

V této dob¢ lze vyuzit az 36 hodin na transport pti 2 °C az 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrami injek¢éni disperze v predplnéné injekéni stiikacce

Obsah piedplnéné injekéni stitkacky neprotiepavejte ani nefed’te.

Kazda ptedplnéna injekéni stiikacka je pouze na jedno pouziti.
Vakcina je pfipravena k pouZiti po rozmrazeni.

Z kazdé ptedplnéné injekeni stiikacky 1ze podat jednu (1) 0,5ml davku.

Spikevax XBB.1.5 je dodavan v jednodavkové predplnéné injekéni stiikaéee (bez jehly) obsahujici 0,5 ml (50 mikrogrami
andusomeranu) mRNA a pted podanim musi byt rozmrazen.

Béhem skladovani minimalizujte vystaveni pokojovému osvétleni a zamezte vystaveni piimému slunecnimu zafeni a
ultrafialovému svétlu.

Rozmrazené vakcina

Vakcina je pfepravovana a dodavana zmrazena nebo rozmrazena. Pokud je vakcina zmrazend, kazdou pfedplnénou injekéni
stiikacku pted pouzitim rozmrazte podle dale uvedenych pokynt. Injekéni stiikacky 1ze rozmrazovat v blistrech (kazdy blistr
obsahuje 1 nebo 2 piedplnéné injekéni stifkacky, v zavislosti na velikosti baleni) nebo v samotné krabicce, a to bud’ v chladnicce,
nebo pii pokojové teploté (tabulka 6).



Tabulka 6. Pokyny k rozmrazeni piedplnénych injekénich stiikacek a krabi¢ek p¥ipravku Spikevax XBB.1.5
pred pouZitim

Pokyny k rozmrazovani a jeho doba
Teplota
Konfigurace Tgplota - Doba - p¥i rozmrazovani Doba .
pFi rozmrazovani rozmrazovani (pFi pokojové teplotd) rozmrazovani
(v chladniéce) (°C) (minuty) (E,’C)p ) P (minuty)
Predplnénd injekéni | 5 o g o 55 15°C-25°C 45
stiikacka v blistru
Krabicka 2°C-8°C 155 15°C-25°C 140

Pokud je vakcina dodéana pfi teploté 2 °C az 8 °C, ma byt uchovavana pfi teploté 2 °C az 8 °C. Na krabi¢ce ma byt vyznadeno
datum pouzitelnosti s novym datem likvidace pii 2 °C az 8 °C.

Doba transportu ptedplnénych injekénich sttikaéek je omezena dobou piepravy, pro kterou je transportni kontejner zpisobily.
Ovéite, zda je nazev ptipravku v pfedplnéné injekéni stiikacee Spikevax XBB.1.5. Pokud je nazev ptipravku Spikevax
50 mikrogrami, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, prosime piejdéte

na souhrn udajti o ptfipravku pro toto slozeni.

Pokyny k manipulaci s predplnénymi injekcénimi stitkackami

) Kazdou ptedplnénou injekéni stiikacku nechte pied podanim stat pti pokojové teploté (15 °C az 25 °C) po dobu 15 minut.
. Netiepejte.

. Pted podanim vizudlné zkontrolujte, zda v pfedplnéné injekeni stiikacce nejsou zadné castice a nedoslo ke zmeéné barvy.
. Spikevax XBB.1.5 je bila az témé&f bila disperze. Mlize obsahovat bilé nebo priisvitné ¢astice, které jsou soucasti

piipravku. Nepodavejte, pokud je vakcina zabarvena nebo obsahuje jiné Castice.
Jehly nejsou v obalu s pfedplnénou injekéni stifkackou dodavany.

. Pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti pro intramuskularni injekci (21G nebo ten¢i).

. Drzte kryt ve svislé poloze smérem vzhiru, sejméte kryt oto¢enim proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se kryt
neuvolni. Kryt odstrafiujte pomalym, rovnomérnym pohybem. Béhem krouceni za kryt netahejte.

. Nasad’te jehlu ota¢enim ve sméru hodinovych rucicek tak, aby bezpecné drzela na injekéni stéikacce.

o Z jehly odstratite kryt, az kdy?Z je pfipravek ptipraven k podani.

. Intramuskularné aplikujte celou davku.

o Po rozmrazeni znovu nezmrazuijte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Dévkovani a harmonogram podavani

Tabulka 7. Davkovani vakciny Spikevax XBB.1.5

Vék Déavka Dalsi doporudeni

Déti ve véku od 6 mésicii do 4 let bez Dvé davky po 0,25 ml, podané Podani druhé davky 28 dni po prvni davce.
ptedchozi vakcinace a bez znamé intramuskularné*

anamnézy infekce virem SARS-CoV-2 Pokud dité dostalo jednu piedchozi davku

vakciny Spikevax, je pro dokonceni série
dvou davek tieba podat jednu davku
vakciny Spikevax XBB.1.5.

Déti ve véku od 6 mésicti do 4 let s Jedna davka 0,25 ml podana
ptedchozi vakcinaci nebo zndmou intramuskularné*
anamnézou infekce virem SARS-CoV-

2
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Vék

Davka

DalSi doporuceni

Déti ve veéku 5 let az 11 let s predchozi
vakcinaci nebo bez predchozi
vakcinace

Jedna davka 0,25 ml, podana
intramuskularné*

Osoby ve veéku 12 let a starsi, s
predchozi vakcinaci nebo bez
predchozi vakcinace

Jedna davka 0,5 ml, podana
intramuskularné

Spikevax XBB.1.5 je tieba podat alespon
3 mésice po posledni davce vakciny proti
onemocnéni COVID-19.

Osoby ve veéku 65 let a starsi

Jedna davka 0,5 ml, podana
intramuskularné

Jedna dalsi davka mize byt podana alespoil
3 mésice po posledni davce vakciny proti
onemocnéni COVID-19.

* Nepouzivejte jednodavkovou injekéni lahvicku nebo piedplnénou stiikacku k podani ¢asteéného objemu 0,25 ml.

Tabulka 8. Davkovéani vakciny Spikevax XBB.1.5 pro osoby s poruchou imunity

Vék

Davka

Dalsi doporuceni

Déti s poruchou imunity ve véku od
6 mésicti do 4 let bez predchoziho
ockovani

Dvé davky po 0,25 ml, podané
intramuskularné*

Tieti davku osobam se zavaznou poruchou
imunity podat alespon 28 dni po druhé
davce.

Déti s poruchou imunity ve véku od

Jedna déavka 0,25 ml, podana

6 mésict do 4 let s pfedchozi vakcinaci | intramuskularné*
Déti ve véku 5 let az 11 let s predchozi | Jedna davka 0,25 ml podana
vakcinaci nebo bez pfedchozi vakcinace | intramuskularné*

Osoby s poruchou imunity ve véku
12 let a starsi s ptedchozi vakcinaci
nebo bez piedchozi vakcinace

Jedna déavka 0,5 ml, podana
intramuskularné

Dalsi davku (davky) s vhodnosti vzhledem
k veku lze podat osobam s vaznou
poruchou imunity alespon 2 mésice po
posledni davce vakciny proti onemocnéni
COVID-19 na zaklad¢ rozhodnuti
poskytovatele zdravotni péce pii
zohlednéni individualnich klinickych
okolnosti.

* Nepouzivejte jednodavkovou injekéni lahvi¢ku nebo predplnénou injekéni stitkacku k podani ¢asteéného objemu 0,25 ml.

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakein, musi byt pro piipad anafylaktické reakce po podani vakciny Spikevax

XBB.1.5 okamzité k dispozici odpovidajici 1é¢ba a zajistén 1ékatsky dohled.

Zdravotnicky pracovnik ma jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

Udaje, z nichZ by bylo mozné vyhodnotit soub&zné podavéni vakciny Spikevax XBB.1.5 s jinymi vakcinami, nejsou k dispozici.
Vakcina Spikevax XBB.1.5 se nesmi misit ve stejné injek¢ni stfikadce s jinymi vakcinami ani s jingmi 1é¢ivymi pfipravky.

Podavani

Vakcina musi byt podana intramuskularné. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval horni ¢asti paze. Tuto
vakcinu nepodavejte intravaskularng, subkutanné nebo intradermalné.
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Vicedavkové injekcni lahvicky
Podavani

Pa rozvateni a pled Jednotiivymi odbéry vakciny injekéni lahvigkou [emné zakruite.
Fo rozmraieni je vakcina pipravena k pouziti. Neprolfepdavejte ani nefedte,

Pied podanim Injekce vidy zkontrolujte:

 2da mé tekulina v injekén lahviéce /
sfiikacce bilou of téméf bilou barvu

Objem v injekéni sikace

Vakeina mate obsahoval D nebo prihiadne
Shshica, Keed Fou soudastl piipravku

V pipacs. s davko nenl sproved nebo jstite
mménu basvy & pitomnost clroroaych Glek,
vakcnu nepodavejlte.

Predplnéné injekcni stitkacky

Pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti pro intramuskularni injekci (21G nebo tenci). Drzte kryt ve svislé poloze smérem vzhiru,
sejméte kryt oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek, dokud se kryt neuvolni. Kryt odstranujte pomalym, rovhomérnym
pohybem. Béhem krouceni za kryt netahejte. Nasad'te jehlu otacenim ve sméru hodinovych rucicek tak, aby bezpecné drzela na
injekeni stiikacce. Z jehly odstrante kryt, az kdyz je ptipravek pfipraven k podani. Intramuskularné aplikujte celou davku. Po
pouziti injek¢ni stitkacku zlikvidujte. Pouze pro jednorazové pouziti.

12



